Projekt

z dnia 9 stycznia 2015 r.
Zatwierdzony przez ...........cc.cceeeene..

UCHWALA NR
RADY MIASTA SANDOMIERZA

z dnia 2015 r.

w sprawie uchwalenia Programu polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych na lata 2015-
2018

Na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 5 oraz art. 18 ust. 1 ustawy z dnia 08 marca 1990 roku o samorzadzie
gminnym (t. j. Dz. U. z 2013 roku, poz. 594 z p6zn. zm.) w zwiazku z art. 7 ust. 1 pkt 1 i
art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (t. j. Dz. U. z 2008 roku nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.) Rada Miasta
Sandomierza uchwala, co nastgpuje:

§1.

Uchwala si¢ program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych na lata 2015 - 2018,
stanowiacy zatacznik do niniejszej uchwaty.

§2.

Wykonanie uchwaty powierza si¢ Burmistrzowi Miasta Sandomierza.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Rady
Miasta Sandomierza

Robert Pytka
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Zalacznik do Uchwaty Nr

Program P()l]tykl Zdrowotﬁ@} Miasta Sandomierza

z dnia 5 stycznia 2015 1.

~Program  polityki zdrowotnej zakazen
pneumokokowych wsrod dzieci w oparciu
0 szczepienia przeciwko pneumokokom
w gminie Sandomierz w latach 2015-2018
Z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13
walentnej.

Czas realizacji: 2015 -2018 rok

Autor program: Gmina Miejska Sandomierz, P1. Poniatowskiego 3, 27 - 600 Sandomierz
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»+Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia

przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentne;.
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»+Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentne;.

1. OPIS PROBLEMU ZDROWOTNEGO — ZAKAZENIA PNEUMOKOKOWE
U DZIECI DO LAT 5

a) PROBLEM ZDROWOTNY - STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE — ZJADLIWOSC

| ROZPOWSZECHNIENIE
Streptococcus pneumoniae, czyli pneumokok jest bakteria o wysokiej zjadliwosci, ktéra
w ostatnim czasie zwieksza oporno$¢ na rozne grupy antybiotykoéw!. Streptococcus pneumoniae
jest jedna z gléwnych przyczyn umieralnosci przede wszystkim u dzieci najmtodszych. Dzieci te,
ze wzgledu na niedojrzaty uktad immunologiczny, sa szczegélnie narazone na zachorowanie
wywolane Streptococcus pneumoniae, a uczeszczanie do ztobka lub przedszkola poteguje to
zagrozeniel.

W Polsce, nosicielstwo Streptococcus pneumoniae u dzieci w wieku 6 m.z. - 5 r.z. wystepuje u 80-
98% dzieciz.

Zakazenia pneumokokami wywotuja inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP), ktéra moze
miec szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z. 1.

Inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP) ma charakter uogdlniony, bedacy najczesciej
nastepstwem rozsiewu krwiopochodnego, stanowi zagrozenie Zycia i moze mie¢ trudne do
leczenia postacie posocznicy, zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, inwazyjnego zapalenie
phuc z bakteriemia, stawdw, kosci, wsierdzia lub otrzewnej3.

Pneumokokowe zakazenia inwazyjne charakteryzujg sie wystepowaniem powaznych powiktan
i wysoka $miertelnoscig. Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 14,5 min dzieci
ponizej 5 r.z. choruje rocznie na S$wiecie na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP), a blisko 1
mln dzieci w wieku od 1 do 59 m.z. rocznie umiera z ich powodu*.

Najwieksza zapadalno$¢ na inwazyjna chorobe pneumokokowa (IChP) u dzieci wystepuje w
wieku 0-2 r.z. i w Polsce wynosi ona 19/100 tys., a w przedziale wiekowym od 0 do 5 r.z. wynosi
17,6 /100 tys.5.

Zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe
pneumokokowg (IChP) w Polsce u dzieci do 5 r.z.

19

20
18
16
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10

17,6

5,8

Zapadalnosé¢ na
100 000 dzieci do 5 r.z.

ON B~ O O

dzieci dzieci dzieci
do2r.z. do5r.z. od2rz.dobr.z

Ryc. 1. Zapadalnosé na IChP w Polsce.
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»+Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentne;.

Zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumoniae sa takze wiodaca przyczyna zgonéw
u dzieci ponizej 5 r.z. wrdd infekcji, ktérym mozna zapobiega¢ przez szczepienia®.
Wsrod szczepionek dostepne s3 :

» PHiD-CV-10, 10 walentna, skoniugowana, adsorbowana szczepionka-
zawierajaca serotypy: 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F i 23F 3.

» PCV13 - skoniugowana, 13 walentna, adsorbowana, zawierajgca antygeny
wszystkich wymienionych wyzej serotypow (1, 3, 4, 5, 64, 6B, 7F, 9V, 14, 18C,
19A, 19F i 23 F)3. Szacuje sie, ze PCV13 zabezpiecza¢ bedzie, w wiekszosci
regionow $wiata, przed ponad 80 % inwazyjnych serotypow pneumokoka3.

» PCV13 zawiera siedem serotypdéw Streptococcus pneumoniae obecnych
w szczepionce PCV7(i 6 dodatkowych serotypow 1, 3, 5, 6A, 7F oraz 194,
ktéry jest przyczyna zwiekszajacych sie zachorowan na inwazyjne choroby
pneumokokowe 7.

Serotyp 19A bardzo czesto wywotuje ciezka inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP), jest
takze odpowiedzialny za ostre zapalenie ucha srodkowego (OZUS) i nosicielstwo 7.

b) EPIDEMIOLOGIA ZAKAZEN PNEUMOKOKOWYCH NA SWIECIE | W POLSCE

W Stanach Zjednoczonych, jeszcze przed wprowadzeniem w 2000 r. obowigzkowych szczepien
ochronnych przeciwko pneumokokom zapadalno$¢ na inwazyjne choroby pneumokokowe
(IChP) w 1998 r. wynosita dla dzieci ponizej 12 m.z. - 165,3/100 tys. i dla dzieci od 12 do 23 m.z.
- 202,5/100 tys. 8.

Dla poréwnania te same wspotczynniki dla wszystkich grup wiekowych i os6b powyzej 65 r.z.
wynosilty odpowiednio 24,11 60,5/100 tys.s.

W kolejnych latach 1999-2000 zapadalno$¢ na IChP wynosita dla dzieci miedzy 0 a 5 m.Z. -
73,4/100 tys., miedzy 6 a 11 m.z. - 227,8/100 tys., oraz miedzy 12 a 23 m.z. - 184,2/100 tys.°.

Najnowsze dane z 2007 roku (w kilka lat po wprowadzeniu szczepien przeciwko
pneumokokom) prezentuja juz zdecydowanie nizszg zapadalno$¢ na IChP tj. 40,5/100 tys. (w
tym 27,2/100 tys., wywotanych serotypem wystepujacym w szczepionce PCV13) dla dzieci <12.
m.z. oraz 31,2/100 tys. (w tym 18,4/100 tys. wywotanych serotypem wystepujacym w
szczepionce PCV13) dla dzieci miedzy 12 a 23 m.z.10.

Smiertelnoé¢é z powodu IChP wynosi w USA 1,4% w wieku ponizej 2 r.z. i 20,6% w wieku
powyzej 80 r.z. 11,

Wedtug danych WHO zapadalno$¢ na choroby pneumokokowe wsréd dzieci ponizej 5 r.z.
zréznicowana jest pod wzgledem kraju i regionu $wiata i wystepuje na poziomie od 188 do
6387/100 tys.4.

Najwyzsza zapadalnos¢ wystepuje w krajach Afryki (Srednio- 3627/100 tys.), a najnizsza w
Europie ($rednio 504/100 tys.)*.

Umieralno$¢ z powodu choréb pneumokokowych wynosi $rednio 133/100 tys., przy czym
najwyzsza jest w Afryce (399/100 tys.), a najnizsza w Europie (29/100 tys.)%
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»+Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentne;.

Na rycinie nr 2. zaprezentowana zostata zapadalno$¢ na IChP wsréd dzieci od 0 do 23 m.z.
w wybranych krajach europejskich przed wprowadzeniem masowych szczepien. Najwyzsza
zapadalno$s¢ w Europie odnotowano w Belgii (104,4/100 tys./rok), co prawdopodobnie
zwigzane bylo z aktywnym sposobem poszukiwania i rejestrowania zachorowan na IChP,
zblizonym do amerykanskiego 12.

4 N
Beigia; 104,4
Hiszpania; 935
Finlandia; 45,3
Wielka Brytania;
42,1
B Dania; 38
Szwecja ; 25,8
B Szwajcaria; 23,6
B Norwegia; 20
B Niemcy; 19
B Polgka; 19
Austria; 14,5
tochy; 11,3
. /

Ryc. 2. Zapadalnos¢ wsréd dzieci od 0 do 23 m.z. (na 100 tysiecy) na IChP
w krajach Europejskich w okresie 1990-2003 r.

W Polsce ogélna czesto$¢ wystepowania inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP) u dzieci
wyniosta 5:

e wwieku0-59m.z.-17,6/100 tys./rok
e wwieku0-23 m.z.- 19/100 tys./rok
e wwieku 24 a59 mz. 58/100 tys./rok

Srednia czesto$¢ pneumokokowych zapaler opon mézgowo-rdzeniowych w tym czasie wyniosta
3,8/100 tys./rok u dzieci do 59 m.z., w tym 4,1/100 tys./rok u dzieci w wieku 0-23 m.z. oraz
1,2/100 tys./rok u dzieci w wieku 24-59 m.z.5.

Dane te zblizone s3 do danych europejskich i s3 znacznie nizsze od amerykanskich
prawdopodobnie z powodu czestszego pobierania posiewow krwi przy wysokiej goraczce w
USA niz w Europies.

Dane WHO s3 jednak alarmujace, wg najnowszych szacunkowych danych (2010), rocznie w
Polsce zapada na inwazyjng chorobe pneumokokowa 25 razy wiecej dzieci w poréwnaniu z
danymi z badania przeprowadzonego w latach 2001-2004, tj. od 11 666 do 14 565 dzieci, z
ktérych od 28 do 71 umieral.

Jedna z przyczyn tak duzych réznic pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢
fakt, ze w Polsce nie pobierano materiatu do badan bakteriologicznych?.

Strona | 6

Id: 79729FB1-33F5-49BC-ADF4-4919E27EA3BB. Projekt Strona 7



»+Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentne;.

c) POPULACIA PODLEGAJACA JEDNOSTCE SAMORZADU TERYTORIALNEGO | POPULACIA
KWALIFIKUJACA SIE DO WtACZENIA DO PROGRAMU

Gmina Sandomierz liczy obecnie 24 731 mieszkancéw. Biorgc pod uwage dane z pieciu ostatnich lat
sredniorocznie rodzi sie okoto 200 dzieci rocznie. Szacuje sie, ze populacja kwalifikujgca sie do
udziatu w programie okoto 180 dzieci spetniajacych kryteria opisane w punkcie 4 c

W 2015 roku planowane jest zaszczepienie 13 walentng szczepionkg (PCV13) dzieci zameldowanych
na pobyt staty na terenie gminy Sandomierz urodzonych w 2015 lub innych catych rocznikéw w
zaleznosci od srodkéw finansowych. W kolejnych latach realizacji programu planuje sie zaszczepienie
Srednio 160 dzieci z danego rocznika.

d) OBECNE  POSTEPOWANIE W  OMAWIANYM  PROBLEMIE ~ ZDROWOTNYM
ZE SZCZEGOLNYM  UWZGLEDNIENIEM GWARANTOWANYCH SWIADCZEN  OPIEKI
ZDROWOTNEJ FINANSOWANYCH ZE SRODKOW PUBLICZNYCH

W Polsce od marca 2006 r. szczepienia przeciwko pneumokokom wpisane sg do Programu
Szczepienn Ochronnych (PSO), jako zalecane dla wszystkich dzieci ponizej 2 r.z. oraz dzieci w
grupie od 2 do 5 r.z. z grup wysokiego ryzyka, w tym dzieci chodzace do ztobka lub przedszkola

13,

0Od pazdziernika 2011 r. szczepionka przeciwko pneumokokom znajduje sie w obowigzkowym
Programie Szczepien Ochronnych dla dzieci od 2 m.z. do 5 r.z, o podwyzszonym ryzyku
zachorowania na inwazyjng chorobe pneumokokows, okreslonym w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. (IChP) 14,

e) UZASADNIENIE POTRZEBY WDROZENIA PROGRAMU

1. Choroby pneumokokowe sg jedna z gtdwnych przyczyn groznych zachorowan i zgonéow wsrod
noworodkéw i dzieci mtodszych 15.

2. W Polsce brak jest masowych refundowanych szczepien przeciwko pneumokokom w
powszechnym kalendarzu szczepien ochronnych.

3. Wprowadzenie ww. programu szczepien przeciwko pneumokokom zwiekszy dostepnosc
do skutecznej szczepionki i w ten sposéb moze przyczyni¢ sie do poprawy zdrowia lokalnej
spotecznosci.

Potencjalnie jak wykazaty badania ww. program moze przyczyni¢ sie do:

a. ponad 95% redukcji zapadalno$ci na IChP u dzieci do 2 r.z. 3

b. 65% redukcji hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc u dzieci do 1 r.z 16

c. ponad 40% zmniejszenia czestoSci wystepowania zapalen ptuc leczonych
ambulatoryjnies3, 16

d. ponad 40% redukcji liczby wizyt ambulatoryjnych i kursow antybiotykowych z
powodu OZUS (ostre zapalenie ucha $rodkowego) u dzieci do 2 r.z.3

e. redukcji zachorowalnosci na IChP ws$réd mtodszego i starszego rodzenstwat

4. Szczepienia ochronne przeciwko pneumokokom, ze wzgledu na swoja skutecznos$¢ (szczegdétowy
opis efektywnoSci programu, w tym wyniki programu przeprowadzonego w Polsce w Kielcach
znajduje sie w rozdziale 4i) zostaty juz wiaczone do narodowego programu szczepien dla dzieci
nowonarodzonych w ponad 45 krajach!1e.

5. Podobnie WHO zaleca wprowadzenie skoniugowanej szczepionki przeciwko pneumokokom
do narodowych programoéw szczepien ochronnych, jako dziatanie priorytetowe we wszystkich
krajach!5 i PCV7 witaczono do narodowych programdéw szczepien ochronnych w ponad 45
panstwache,
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»+Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentne;.

6. Amerykanski Komitet ds. Choréb Zakaznych wydat rekomendacje, w ktérej zaleca stosowanie
szczepionki PCV13 wszystkim dzieciom w wieku od 2 do 59 m.z. oraz dzieciom w wieku do 71
m.z. z grupy podwyzszonego ryzyka zachorowania na choroby pneumokokowe 17.

7. W Polsce dnia 12 sierpnia 2009 roku Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie, w ktérym okreslit
aktualne priorytety zdrowotne. Nalezg do nich miedzy innymi:

- zwiekszenie skutecznos$ci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w szczegélnosci
poprzez szczepienia ochronne

- poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem
do 3 r.z.!8

8. Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 opublikowany przez Ministerstwo Zdrowia

w dniu 15 maja 2007 r. okresla w Celu strategicznym nr 7 priorytet w zakresie zapobiegania

chorobom zakaznym i zakaZeniom, polegajacy na zmniejszeniu zapadalnos$ci na choroby

zakazne, ktorym mozna zapobiega¢ przez szczepienial?

W Polsce Pediatryczny Zesp6l Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych
rekomenduje jak najpilniejsze wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko
pneumokokom dla wszystkich dzieci do 2 r.z.20. Wprowadzanie ww. programu szczepien
przeciwko pneumokokom zwiekszy dostepnos$¢ do skutecznej szczepionki i w ten sposéb moze
przyczynic sie do poprawy zdrowia lokalnej spoteczno$ci wyrazonej w spadku zapadalnosci na
choroby pneumokokowe, liczby hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych oraz liczby stosowanych
kuracji antybiotykowych

2. CELE PROGRAMU

a) CELGLtOWNY

Poprawa stanu zdrowia dzieci zamieszkalych na terenie gminy Sandomierz poprzez
przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom.

CELE SZCZEGOLOWE

uzyskanie mozliwie najwyzszej frekwencji.

redukcja nosicielstwa i zmniejszenie zachorowan na infekcje pneumokokowe
zmniejszenie ilo$ci hospitalizacji dzieci mtodszych z powodu choréb wywotanych
pneumokokami.

whhe= o
N—

c) OCZEKIWANE EFEKTY
Wedtug literatury polskiej i Swiatowej program szczepien przeciwko pneumokokom moze
przyczynic sie do:

1. ponad 95% spadku czestos$ci wystepowania IChP u dzieci szczepionych 3.

2. 65 % redukcji hospitalizacji spowodowanych potwierdzonym radiologicznie zapaleniem
ptuc u dzieci w wieku 0-1 r.z.i 23 % u dzieci w wieku 2-4 r.z.16,

3. ponad 40% redukcji czesto$ci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych antybiotykoterapii
spowodowanych ostrym zapaleniem ucha $rodkowego (0ZUS)3.

4. W czasie trwania programu zdrowotnego szczepienia przeciwko pneumokokom dzieci w
Kielcach, w latach 2005 i 2009 zaobserwowano najwiekszy 74% spadek liczby
zachorowan na zapalenia ptuc w grupie dzieci do 2 lat. 35 W kolejnych latach szczepienia
i monitorowania programu chcemy uzyskac podobne efekty programu.

d) MIERNIKI EFEKTYWNOSCI ODPOWIADAJACE CELOM PROGRAMU
1. Liczba dzieci uczestniczacych w programie.
2. Staty monitoring wskaZnikéw zdrowotnych:
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»+Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentne;.

- wspdiczynnikéw zachorowan na infekcje pneumokokowe

- wspétczynnikow hospitalizacji dzieci mtodszych z powodu choréb wywotanych
pneumokokami.

- wspélczynnikéw chorobowosci ogdlne;j.

3. ADRESACI PROGRAMU

a) OSZACOWANIE POPULACII, KTOREJ WtACZENIE DO PROGRAMU JEST MOZLIWE
Do programu zaproszone zostang dzieci zamieszkate na terenie gminy Sandomierz, urodzone w
wybranym roczniku, spetniajgce kryteria opisane w punkcie 4c. Szacuje sie, ze szczepieniami
objetych bedzie okoto 160 dzieci.

b) TRYB ZAPRASZANIA DO PROGRAMU
1. Informacje od lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej i pielegniarek
Srodowiskowych
2. Informacje na tablicach ogtoszen realizatora zadania.
3. Informacja o programie na stronie internetowej gminy.

4. ORGANIZACJA PROGRAMU

a) CZESCI SKLADOWE PROGRAMU, ETAPY | DZIALANIA ORGANIZACYINE

1. Opracowanie programu.
2. Wybér, w drodze konkursu, jednostek realizujacych program
3. Realizacja programu:
a) Dotarcie z informacjg o programie do rodzicéw dzieci, speiniajacych kryteria
wlaczenia (dziatania edukacyjne )
b) Rekrutacja dzieci do programu.
c) Realizacja programu:
a. Badanie dzieci.
b. Szczepienia wg przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami
producenta szczepionki.

b) PLANOWANE INTERWENCIJE

W ramach programu dzieci spetiajgce kryteria wtgczenia beda szczepione p/pneumokokom.
Aktualnie w Polsce sg dostepne 2 szczepionki skoniugowane:
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»+Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentne;.

Pokrycie serotypéw wywotujacych IChP w Polsce przez skoniugowane
szczepionki pneumokokowe z podziatem na grupy wiekowe (Hryniewicz, 2011)35
(Zrédto danych: KOROUN 2006-2010)
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Aktualna sytuacja epidemiologiczna w Polsce pokazuje, Ze pokrycie serotypéw szczepionki
13 walentnej (PCV13) zawierajgcej 13 serotypéw, w przedziale wiekowym 0-2 r.z. wynosi 93%,
natomiast pokrycie drugiej, dostepnej na rynku szczepionki PhiD-CV-10 wynosi 71%. 34

Tylko szczepionka PCV 13 zawiera zjadliwy serotyp 19A, ktérego dystrybucja
(wystepowanie) drastycznie zwiekszyta sie w roku 2010 w stosunku do 2006-2009. 34

Ponadto, biorac pod uwage aktualng sytuacje epidemiologiczng, ktéra dowodzi, ze
najszerszg ochrone daje szczepionka 13 walentna, wybor wskazuje na szczepienia dzieci
przeciwko pneumokokom w latach 2014-2017 szczepionka (PCV13).

Dodatkowo wybor planowanych interwencji opierat sie o opinie Krajowego Konsultanta ds.
mikrobiologii lekarskiej Pani Prof. Walerii Hryniewicz, ktéra wskazuje na szczepionke 13
walentna - jako produkt zapewniajacy najszersza ochrone biorgc pod uwage aktualng sytuacje
epidemiologiczna.

C) KRYTERIA | SPOSOB KWALIFIKACJI UCZESTNIKOW
Do Programu kwalifikowane bedg wszystkie dzieci urodzone w 2015 r. oraz latach nastepnych
obowigzywania programu zameldowane na terenie gminy Sandomierz.

Z programu, wylaczone bedy grupy wymienione w punkcie 4e, ktérych szczepienia
finansowane sg ze $rodkéw publicznych Ministerstwa Zdrowia. Kwalifikacji do programu beda
dokonywali pracownicy opieki zdrowotnej, biorac pod uwage powyzsze kryteria.

d) ZASADY UDZIELANIA SWIADCZEN W RAMACH PROGRAMU
Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciwko pneumokokom otrzyma kazde dziecko,
ktére zostato zakwalifikowane do program, po uzyskaniu zgody rodzicéw dziecka na szczepienie
dziecka w ramach realizowanego programu polityki zdrowotne;j.
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»+Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentne;.

e) SPOSOB POWIAZANIA DZIAtAN PROGRAMU ZE SWIADCZENIAMI ZDROWOTNYMI

FINANSOWANYMI ZE SRODKOW PUBLICZNYCH
Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra zdrowia z 18.08.2011 r. obowigzkowe szczepienia
ochronne przeciwko pneumokokom finansowane ze S$rodkéw publicznych Ministerstwa
Zdrowia obejmujg nastepujace grupy:

A. dzieci od 2 m.Z do ukoniczenia 5 roku zycia:
1) po urazie lub z wada o$rodkowego uktadu nerwowego, przebiegajacymi z wyciekiem
ptynu mézgowo rdzeniowego,
2) zakazone HIV,
3) po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzadow
wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu slimakowego.

B. dzieci od 2 m.z. do ukonczenia 5 roku zycia chorujace na:
1) przewlekte choroby serca,
2) schorzenia immunologiczno - hematologiczne, w tym matoptytkowo$¢ idiomatyczng,
ostra biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong,
3) asplenie wrodzong, dysfunkcje $ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,
4) przewlektg niewydolnos¢ nerek i nawracajacy zespot nerczycowy,
5) pierwotne zaburzenia odpornosci,
6) choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,
7) przewlekte choroby ptuc, w tym astme

C. dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 12 miesigca zycia urodzone przed ukonczeniem
37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzeniowa ponizej 2500 g,

Szczepienia dzieci niespetniajgcych ww. kryteriéw nie sg finansowane ze $rodkéw Ministerstwa
Zdrowia.

Proponowany program obejmie dzieci z grup opisanych w punkcie 4 c), ktére nie nalezg do
grupy ryzyka zachorowania na IChP.

f) SPOSOB ZAKONCZENIA UDZIALU W PROGRAMIE | MOZLIWOSCI KONTYNUACII

OTRZYMYWANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH, JEZELI ISTNIEJA WSKAZANIA
Pelne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionka
przeciwko pneumokokom. Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie
programu na zyczenie rodzicow dziecka.

g) BEZPIECZENSTWO PLANOWANYCH INTERWENCJI
Program szczepienl bedzie realizowany przez jednostki medyczne, ktére zostang wybrane do
realizacji programu w drodze konkursu. Szczepienie dzieci bedzie przeprowadzone
z zachowaniem wszelkich warunkéw, okreslonych dla prawidtowego szczepienia.

Profil bezpieczenstwa szczepionek bedzie podany na podstawie charakterystyki produktu
dostarczonej przez lekarza specjaliste (konsultanta w zakresie szczepien).

W programie beda uzyte szczepionki przeciwko pneumokokom, zarejestrowane i dopuszczone
do obrotu w Polsce.

h) KOMPETENCJE/WARUNKI NIEZBEDNE DO REALIZACJI PROGRAMU
Szczepienia beda realizowane w placowkach opieki zdrowotnej, spetniajgcych warunki
wykonywania szczepien ochronnych, w tym:
e szczepienia beda przeprowadzone przez wyspecjalizowane pielegniarki pod
nadzorem lekarskim.
e posiadajgcych punkt szczepien oraz lodéwke do przechowywania szczepionek.
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»+Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentne;.

i) DOWODY SKUTECZNOSCI PLANOWANYCH DZIAtAN

1. ZALECENIA, WYTYCZNE, STANDARDY
Stosowanie szczepien ochronnych zalecajg instytucje polskie i miedzynarodowe, m.in.:

A. Wytyczne Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepien Ochronnych?1.

B. W Polsce od marca 2006 r. szczepienia przeciwko pneumokokom wpisane sg do
Programu Szczepienn Ochronnych (PSO), jako zalecane dla wszystkich dzieci w
przedziale wiekowym od 2 m.z. do 2 r.z. oraz dzieci w przedziale wiekowym od 2 r.z.
do 5 r.z. w grupach wysokiego ryzyka, np. ztobki, przedszkola i choroby przewlekte, w
tym zaburzenia odpornosci 13.

C. Rekomendacje Polskiej Grupy Roboczej ds. Inwazyjnej Choroby Pneumokokowe;j
(IChP)13,

D. Wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia?s.

E. Advisory Committee on Immunization Practices PCV1322.

2. DowoODY SKUTECZNOSCI (EFEKTYWNOS’CI KLINICZNEJ) ORAZ EFEKTYWNOSCI KOSZTOWEJ:
Dowody skutecznosci zostaty potwierdzone w poprzednich latach szczepienia przeciwko
pneumokokom realizowanych w latach 2006 - 2009.

1. Najsilniejszy spadek liczby zachorowan ptuc, w latach 2005-2009 w poréwnaniu
z innymi grupami nastgpit w wieku do dwdch lat i wyniést on 74%, w catej grupie
wiekowej 0-29 lat 0 48% natomiast po 65 roku zycia 0 45%.Co potwierdza uzyskanie
efektu populacyjnego. Te efekty zostaty uzyskane stosujac schemat szczepieni 2+1 co
potwierdza wysokg skutecznos¢ tego schematu szczepienia. (Patrzatek, M., Albrecht,
P., & Sobczynski, M. (2011)3s.

2. Na podstawie analizy przypadkdéw zapalen ptuc wymagajgcych hospitalizacji podjeto
prébe oszacowania efektu finansowego masowych szczepien przeciw pneumokokom
w Kielcach. Stwierdzono, Ze oszczednosci dla grupy dzieci do 2 r.z. wynosity 174 420
zt rocznie, a w grupie powyzej 1 r.z. 789 480 zt. (Patrzatek, M., Albrecht, P, &
Sobczynski, M. (2011)3s.

3. Wpytyczne Polskiego Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepien
Ochronnych potwierdzaja skuteczno$¢ szczepien przeciwko pneumokokom?L,

4. Skuteczno$¢ szczepien przeciwko pneumokokom zostata potwierdzona w wielu
pracach naukowych:

A. 0d 89% do 98,8% redukcja zapadalnosci na inwazyjna chorobe pneumokokowa
dzieci w wieku od 0 do 5 r.z. (Pavia, Bianco, Nobile, & al, 2009)23, (Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), 2008)24, (Whithey, Pilishvili, & Farley,
2006)25, (Black, Shinefield, & Baxter, 2004)26.

B. 0d 65% do 84% redukcja zapalen ptuc o etiologii pneumokokowej u dzieci w
wieku od 0 do 2 r.z. (Grijalva, Nuorti, & Arbogast, 2007)?7, (Black, Shinefield, &
Baxter, 2004)26.

C. 0d 41,1% do 85% redukcja liczby leczonych ambulatoryjnie dzieci ponizej 2 r.z.
z powodu zapalenia ptuc (Zhou, Kyaw, Shefer, & al,, 2007)28, (Grijalva, Poehling,
Nuorti, & al., 2006)2°.

D. 0d 55% do 64,7% redukcja ostrych zapalen ucha $rodkowego (0ZUS) u dzieci
ponizej 2 r.z. (Pavia, Bianco, Nobile, & al, 2009)29, (Eskola, Kilpi, Palmy, & al.,
2001)30.

E. Ponad 40% redukcja liczby wizyt ambulatoryjnych zwigzanych z 0ZUS (Ostre
Zapalenie Ucha Srodkowego) i kurséw antybiotykowych z powodu OZUS u dzieci
ponizej 2 r.z. (Zhou, Szefer, Kong, et al., 2008)31, (Grijalva, Poehling, Nuorti, & al,,
2006)24.
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»+Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z zastosowaniem

szczepionki skoniugowanej 13 walentne;.

F.

G.

H.

Redukcja zapadalno$ci na IChP wsréd mtodszego i starszego rodzenstwa
(Bernatowska, 2010)1.

31% redukcja zapadalnos$ci na IChP u os6b powyzej 65 r.z., 20% w grupie oséb
w wieku 40-64 lat oraz 41% w grupie os6b w wieku 20-39 r.z. (Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), 2008)24.

45% redukcja kosztéw zwigzanych z diagnostyka i leczeniem zapalenia ptuc oraz
32 % redukcja kosztéow leczenia ostrego stanu zapalnego ucha Srodkowego
(Zhou, Kyaw, Shefer, & al., 2007)28, (Zhou, Szefer, Kong, & al., 2008)31.

5. Podsumowanie oceny dziatan i skutecznos$ci szczepien przeciwko pneumokokm
podaje prof. Ewa Bernatowska w publikacji Szczepienia Ochronne, 20101:

Masowe szczepienia szczepionka przeciwko pneumokom zapoczatkowane w USA
w 2000 r. wykazaty wsréd zaszczepionych dzieci olbrzymi spadek - 98% grupa
wiekowa 0 do 2 r.z. zachorowan na zakazenia wywotane przez serotypy zawarte
w szczepionce, a takze wyrazny spadek nosicielstwa bakterii.

Powszechne szczepienia niemowlat wytworzyly tzw. odpornos¢ zbiorowiskowa;
nastgpit spadek zachorowan na IChP ws$réd mtodszego i starszego rodzenstwa,
natomiast wsréd rodzicow i dziadkéw obserwowano spadek liczby zapalen ptuc.
Powszechne szczepienia niemowlat szczepionka przeciwko pneumokokom
pozwolity réwniez na zmniejszenie czestoSci wystepowania pneumokokow
opornych na penicyline na rzecz pneumokokéw wrazliwych na antybiotyki.
Szczepienia niemowlat szczepionkg przeciwko pneumokokom wptywaja
na zmniejszenie transmisji szczepéw, w tym szczepéw opornych na osoby
nieszczepione. Wigze sie z tym znamienny spadek zachorowan na zakazenia
pneumokokowe, w grupach przedwcze$nie urodzonych i donoszonych
nieszczepionych niemowlat, 0s6b powyzej 60 r.z. oraz zakazonych HIV.

W Polsce wprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom u wszystkich dzieci do 2 r.z.
w ramach szczepien obowigzkowych, refundowanych w Programie Szczepien Ochronnych (PSO)
jest najpilniejszym priorytetem zmian, zgtoszonych przez Pediatryczny Zespét Ekspertow ds.
Programu Szczepien Ochronnych w Polsce?1.

3. INFORMACJE NT. PODOBNYCH PROGRAMOW ZDROWOTNYCH WYKONYWANYCH W GMINIE

ZGtASZAJACEJ PROGRAM LUB W INNYCH JEDNOSTKACH SAMORZADU TERYTORIALNEGO

W Polsce szczepienia przeciwko pneumokokom s3g realizowane w blisko 40 programach
lokalnych, m.in. Kielcach, w Lublinie, Lecznej, Putawach, Starostwie Chelmskim, Chelmie,
Suchedniowie, Bogori, Policach, Poznaniu, Kaliszu, Wroctawiu, Otawie, Jeleniej Gorze, Bogatyni,
Krakowie, Bochni, Tarnowie, Chetmie, Rejowcu Fabrycznym, Kolbuszowej, Dobrym Miescie,
Jelczach Laskowicach, Kwilczy, Ptocku, Legionowie, Piasecznie.

5. KOSZT REALIZAC)I

a) KoszTY JEDNOSTKOWE
Planuje sie, ze koszt podania jednej dawki to 250 PLN (koszt szczepionki i obstuga programu)

WARIANT 1 - wszystkie nowonarodzone dzieci (schemat 2+1)

Id: 79729FB1-33F5-49BC-ADF4-4919E27EA3BB. Projekt

Liczba Koszt catkowity
Lp. | Pozycja kosztorysu jednostek | Koszt jednostkowy (dziecko)
1 | Koszt szczepienia 1 dziecka (schemat 2+1)
3 250 750
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»+Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentne;.

WARIANT 2 - szczepienie 3-latkéw (schemat 1 dawka)

Liczba Koszt catkowity
Lp. | Pozycja kosztorysu jednostek | Koszt jednostkowy (dziecko)
1 |Koszt szczepienia 1 dziecka (1 dawka)
1 250 250
PLANOWANE KOSZTY CAtKOWITE
WARIANT 1 - wszystkie nowonarodzone dzieci (schemat 2+1)
Liczba Koszt catkowity
Lp. | Pozycja kosztorysu dzieci Koszt szczepienia (rocznik)
1 |Kosztszczepienia 1rocznika 2015
160 500 80 000
1 Koszt szczepienia 1 rocznika 2016
160 750 120000
1 |Koszt szczepienia 1 rocznika 2017
160 750 120000
1 |Koszt szczepienia 1 rocznika 2018
160 750 120 000
1 |SUMA
640 750 440000
WARIANT 2 - szczepienie 3-latkéw (schemat 1 dawka)
Liczba Koszt catkowity
Lp. | Pozycja kosztorysu dzieci Koszt szczepienia (rocznik)
1 |Koszt szczepienia - rocznik 2012
160 250 40 000
1 |Kosztszczepienia - rocznik 2013
160 250 40000
1 |Kosztszczepienia - rocznik 2014
160 250 40 000
1 |Kosztszczepienia - rocznik 2015
160 250 40 000
1 |SUMA
640 250 160 000

b) ZRODLA FINANSOWANIA, PARTNERSTWO

Szczepienia przeciwko pneumokokom w ramach proponowanego programu sfinansowane
zostang w cato$ci z budzetu gminy Sandomierz. W zalezno$ci od mozliwosci finansowych
zostanie wybrany wariant szczepienia i na tej podstawie okres$lony zostanie budzet
przeznaczony na szczepienia dzieci przeciwko pneumokokom.

c)

OPTYMALNE

ARGUMENTY PRZEMAWIAJACE ZA TYM, ZE WYKORZYSTANIE DOSTEPNYCH ZASOBOW JEST

Zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumoniae mogq mieé szczegoblnie ciezki
przebieg u dzieci ponizej 5r. z. 1.

Udowodniono, Ze grupa wiekowa od 0 do 2 r.z jest najbardziej zagrozona
zachorowaniem i zgonem z powodu zakazen pneumokokowych 1, 15,

Id: 79729FB1-33F5-49BC-ADF4-4919E27EA3BB. Projekt
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»+Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentne;.

3. W oparciu o przytoczone liczne dowody naukowe mozna stwierdzié, Ze zgonom
wywotanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae (pneumokoki) mozna skutecznie
zapobiega¢ poprzez szczepienia®.

4. Jak wskazuja liczne zalecenia dla tej grupy wiekowej dzieci zapobieganie zakaZeniom
pneumokokowym jest jednym z gldwnych priorytetéw prowadzenia interwencji
zdrowotnej.,15 .

6. MONITOROWANIE | EWALUACIJA

a) OCENA ZGtASZALNOSCI DO PROGRAMU

Zglaszalno$¢ do programu zostanie oceniona na podstawie listy osob, ktére zakonczyty cykl
szczepien.

Zglaszalno$¢ do programéw profilaktyki zdrowotnej zwigzana jest ze specyfika samego
programu, najnizsza jest w programach dotyczacych dorostej populacji tj. profilaktyka
nowotworow piersi, szyjki macicy, czy jelita grubego i wynosi od 6% do 48%, a najwyzsza w
programach dotyczacych zdrowia dzieci np. 99% frekwencja w programie szczepien przeciwko
pneumokokom prowadzonym w Kielcach.

Podjecie szerokich akcji informacyjnych oraz indywidualnych zaproszen do uczestnictwa
w programie moze wplyna¢ na podniesienie frekwencji do 60-70%, co by Swiadczyto o wysokiej
efektywnos$ci programu.

b) OCENA JAKOSCI SWIADCZEN W PROGRAMIE
Informacja o wysokosci frekwencji bedzie oszacowana w trakcie trwania programu (préba
ponowienia zaproszen w razie niskiej frekwencji) oraz po zakoniczeniu programu na podstawie
list uczestnictwa.
Kazdy uczestnik programu bedzie poinformowany o mozliwo$ci zgtaszania uwag pisemnych
do organizatoréw badania w zakresie jako$ci uzyskanych $wiadczen.

c) OCENA EFEKTYWNOSCI PROGRAMU

Ze wzgledu na fakt, Ze inwazyjnych choréb pneumokokowych (posocznica, zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych) odnotowuje sie stosunkowo nieduzo, stad efektywno$¢ programu
nawet na przetomie kilku lat moze by¢ stabo widoczna. Doswiadczenia krajow, w ktdérych
szczepionka jest stosowana w wiekszej skali sktaniajg do szacunkéw znacznego obniZenia sie
liczby zachorowan na choroby pneumokokowe, nawet do 98%. Taki szacunek skuteczno$ci
programu wprowadzonego przez samorzad mozna by przeprowadzi¢ w oparciu o zatozony
rejestr i do$¢ zlozong procedure rejestracji i monitorowania zakazen, co prawdopodobnie
wykracza finansowo poza mozliwo$ci samorzadu.

Najwiekszy odsetek dzieci choruje jednakze przede wszystkim na nieinwazyjne choroby
pneumokokowe (zapalenie ucha $rodkowego, zatok, nieinwazyjne zapalenie ptuc) stad tez
monitorowanie spadku zapadalno$ci na te choroby bytoby najlepszym miernikiem efektywnosci
programu.

Taka poszerzong informacje o zapadalnos$ci na choroby pneumokokowe mozna uzyskac
poprzez wprowadzenie gminnego rejestru oséb leczonych szpitalnie i ambulatoryjnie,
z podejrzeniem zakazenia pneumokokowego (ostre zapalenia ucha $rodkowego, itp.). Ponadto
taka informacje mozna zebra¢ przed przeprowadzeniem programu szczepien przeciwko
pneumokokom, dzieki czemu uzyskane dane bedg podstawa do poréwnan i wysuwania
konkretnych wnioskéw o skutecznosci szczepien przeciwko pneumokokom.
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»+Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentne;.

7. OKRES REALIZACJI PROGRAMU

Okres realizacji programu to lata 2015 - 2018
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UZASADNIENIE

Zadaniem wlasnym gminy, w zakresie zapewnienia rownego dostepu do s$wiadczen opieki
zdrowotnej, jest opracowywanie i realizacja oraz ocena efektow programéw polityki zdrowotnej
wynikajacych z rozpoznanych potrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkancéw gminy. Niniejsze
obowiazki wynikaja w szczegolnosci z art. 7 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 08 marca 1990 roku o samorzadzie
gminnym (t. j. Dz. U z 2013 roku poz. 594 z p6zn. zm.) oraz z art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (t. j. Dz. U. z 2008 roku nr 164, poz. 1027 z
pézn. zm.).

W wyniku zdefiniowanego problemu zdrowotnego w Polsce jakim sa zakazenia pneumokokowe
wsrod dzieci, Wydziat Spraw Obywatelskich Urzgdu Miejskiego w Sandomierzu w 2014 roku
opracowal program zdrowotny skierowany na profilaktyke i edukacje zdrowotna w tym zakresie dla
mieszkancow miasta Sandomierza pn. ,,Program polityki zdrowotnej zakazen pneumokokowych wsrod dzieci
w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2015-2018 z
zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13 walentnej”.

Powyzszy Program uzyskal pozytywna opini¢ Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych nr
235/2014 z dnia 06 pazdziernika 2014 roku.
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